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Antopaiva: Voimaantulopaiva: Voimassa:
_._.202_ _._.202_ toistaiseksi
Saaddsperusta:

Ajoneuvolaki (82/2021) 66 § 8 mom.

Maarayksen vastaisen toiminnan seuraamuksista saadetaan: -

Taytantéonpantava EU-lainsaadanto: -

Muutostiedot:

Kumoaa Liikenne- ja viestintaviraston 1.2.2021 antaman maarayksen ajoneuvon, jarjestelman, komponentin, erillisen
teknisen yksikdn, osan ja varusteen tuotannon vaatimustenmukaisuuden valvontamenettelyista
(TRAFICOM/46660/03.04.03.00/2020).
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1 Johdanto ja soveltamisala

Ajoneuvolain 66 §:n 3 momentin mukaisesti hyvaksyntaviranomaisen on ennen
tyyppihyvaksynnan myoéntamista varmistuttava riittavasta menettelyst3, jolla
taataan tehokas tuotannon vaatimustenmukaisuuden valvonta.

Ajoneuvolain 66 §:n 4 momentin mukaisesti hyvaksyntaviranomaisen tai
hyvaksyntaviranomaisen tahan tarkoitukseen nimeaman elimen on arvioitava
kansalliseen, E-, EY- ja EU-tyyppihyvaksyntaan liittyvien alkuarviointien ja tuotteen
vaatimustenmukaisuutta koskevien jarjestelyjen toimivuus 12 kuukauden valein.
Erityisesta syysta arviointi voidaan kuitenkin tehda tatd harvemmin, mutta
vahintdaan 24 kuukauden valein.

Talla maarayksella Liikenne- ja viestintavirasto antaa ajoneuvolain 66 §:n 8
momentin nojalla tarkemmat maaraykset kansallisen, E-, EY- ja EU-
tyyppihyvaksynnan seka kansallisen piensarjatyyppihyvaksynnan tuotannon
vaatimustenmukaisuuden valvontaan liittyvista kirjallisista valvontasuunnitelmista
ja riittavista tuotteen vaatimustenmukaisuusjarjestelyista.
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Tata maaraysta sovelletaan kansallisen-, E-, EY- ja EU-tyyppihyvaksynnan ja
kansallisen piensarjatyyppihyvaksynnan hakijaan ja haltijaan.

Maaritelmat

Tassa maarayksessa tarkoitetaan kirjallisella valvontasuunnitelmalla dokumentoitua
kuvausta niistd menettelyista ja tarkastuksista, joilla voidaan varmistua siita, etta
tuote tayttaa tyyppihyvaksynnan vaatimukset koko tyyppihyvaksynnan
voimassaolon ajan.

Lisaksi tassa maarayksessa noudatetaan ajoneuvolain (82/2021) 2 §:n maaritelmia.

Tuotteen vaatimustenmukaisuusjarjestelyt ja niiden arviointi -
Tuotannon vaatimustenmukaisuuden valvontamenettelyt
kansallisessa-, E-, EY- ja EU-tyyppihyvaksynnassa seka
kansallisessa piensarjatyyppihyvaksynnassa

Valmistajalla tai valmistajan edustajalla on oltava dokumentoitu
laadunhallintajarjestelma. Valmistajan laadunhallintajarjestelman on katettava
tyyppihyvaksytyn tuotteen valmistus. Tyyppihyvaksynnan haltijana olevan
valmistajan edustajan laadunhallintajarjestelman on katettava tyyppihyvaksytyn
tuotteen valmistus, silta osin kuin valmistajan edustaja osallistuu tuotteen
valmistukseen, ja myonnettavan kansallisen tyyppihyvaksynnan
vaatimustenmukaisuudesta varmistuminen.

Tuotteen valmistusprosessia on ohjattava ja hallittava laadunhallintajarjestelman
avulla.

Laadunhallintajarjestelmassa on maariteltava:

1) tilat ja valineet, joita tyyppihyvaksytyn tuotteen valmistusprosessi edellyttaa ja
joilla voi olla merkitysta tyyppihyvaksytyn tuotteen vaatimustenmukaisuuteen;

2) millaisella mittalaitteistolla tyyppihyvaksyttavan tuotteen
vaatimustenmukaisuuteen liittyvat mitat ja ominaisuudet voidaan riittavan
luotettavasti todentaa tuotannossa ja miten mittalaitteistoa hallitaan seka
tarvittaessa miten mittalaitteiden tilaa dokumentoidusti seurataan;

3) mitka saadokset ja maaraykset koskevat tyyppihyvaksyttavaa tuotetta seka
dokumentoidusti katselmoitava nama maaritellyin aikavalein;

4) dokumentoidusti sdaaddsten ja maaraysten muutokset ja muutosten
vaikutukset tyyppihyvaksyttyyn tuotteeseen;

5) menettelyt, joilla alihankintana hankittavien tuotteiden tai palveluiden
vaatimustenmukaisuutta hallitaan ja dokumentoidusti seurataan;

6) vahintaan seuraavien asiakirjojen hallintaa koskevat menettelyt:
a) laadunhallintajarjestelmaan kuuluvat asiakirjat;
b) tuotteen vaatimustenmukaisuuteen liittyvat sisdiset asiakirjat;
C) tuotteen vaatimustenmukaisuuteen liittyvat ulkoiset asiakirjat;
d) tyyppihyvaksyntaan liittyvat asiakirjat;

e) sopimus tuotannon vaatimustenmukaisuuden valvonnasta, jos sellaista
edellytetaan;

f)  mahdollinen ennakkoilmoitussopimus;
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g) kopio asiakirjasta, jolla valmistaja on valtuuttanut edustajan toimimaan
ajoneuvolain (82/2021) 2 §:n 48 kohdan mukaisena edustajana, jos sellainen
on nimetty tai valtuutettu;

h) aiemmat tuotannon vaatimustenmukaisuuden valvontaa koskevat
arviointiraportit;

i) hyvaksyntaviranomaisen antamat tiedotteet ja ohjeet;

7) milld tavoin ajoneuvot, jarjestelmat, komponentit, erilliset tekniset yksikot,
osat ja varusteet yksildidaan, tunnistetaan, jaljitetdan seka yhdistetaan niita
koskeviin valmistusasiakirjoihin koko valmistusprosessin ajan;

8) vaatimustenmukaisuustodistuksen ja sen laatimiseen tarvittavien tietojen
kasittelyprosessi, sellaisten ajoneuvojen osalta, joilta edellytetaan
vaatimustenmukaisuustodistusta;

9) milla tavoin tuotteeseen tehtavia muutoksia hallitaan siten, etta
vaatimustenmukaisuus toteutuu jatkuvasti; Maarittelyn on sisallettava
menettelyt, joiden avulla tarkastetaan, edellyttaakd muutos hyvaksynnan
tarkistusta tai laajennusta;

10) miten kasitelldan, merkitdan ja dokumentoidaan tuotteet tai niiden
komponentit, jotka eivat tayta vaatimuksia;

11) johdon katselmusten aikavali ja niiden sisaltd; Johdon katselmukset on
dokumentoitava ja katselmuksissa on kasiteltava vahintaan:

a) laadunhallintajarjestelman muutostarpeet;
b) asiakaspalautteet;
c) poikkeamat ja niista aiheutuvat toimenpiteet;
d) auditointien (sisaiset ja ulkoiset) tulokset;
e) resurssien riittavyys;

12) menettelyt poikkeamien kasittelyyn;

13) tyyppihyvaksytyn tuotteen valmistusprosessiin osallistuvien henkildiden
tehtavat, vastuut ja valtuudet.
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3.2.2 Laadunhallintajarjestelman on sisallettava 4 luvussa tarkoitetut
tyyppihyvaksyttavien tuotteiden kirjalliset valvontasuunnitelmat.
3.2.3 Laadunhallintajarjestelman avulla on varmistuttava, etta poikkeaviksi havaittuja

komponentteja ei kdyteta tyyppihyvaksyttyjen tuotteiden valmistuksessa eika
poikkeaviksi havaittuja tuotteita luovuteta markkinoille.

3.2.4 Laadunhallintajarjestelmassa on dokumentoidusti maariteltava, milla tavoin
markkinoille saatettavien tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta varmistutaan.
Menettelya sovelletaan myds ajoneuvojen ennakkoilmoittamiseen. Menettelyn on
sisallettava tyyppihyvaksynnassa maariteltyjen vaatimusten ja tietojen
vertaamista hyvaksyntadokumentaatioon. Mikali menettely perustuu otantaan, on
se maariteltava.

3.2.5 Laadunhallintajarjestelman on sisallettava auditointiohjelma, jonka mukaan
sisaiset auditoinnit suoritetaan.

3.2.6 Jos laadunhallintajarjestelmaan tehdaan muutoksia, on muutokset toteutettava
suunnitelmallisesti.

3.2.7 Erillissaannodksissa saadetyt tai maaratyt tuotannon vaatimustenmukaisuuden
valvontaan liittyvat testit on tehtava ja dokumentoitava.

4 Kirjallinen valvontasuunnitelma
Haettaessa kansallista, E-, EY- tai EU-tyyppihyvaksyntaa taikka kansallista
piensarjatyyppihyvaksyntaa ajoneuvolle, jarjestelmalle, komponentille, erilliselle
tekniselle yksikélle, osalle tai varusteelle on tyyppihyvaksynnan hakijalla oltava

kyseessa olevan tyyppihyvaksyttavan tuotteen vaatimustenmukaisuuden valvontaan
soveltuva kirjallinen valvontasuunnitelma.

4.1 Kirjallisen valvontasuunnitelman on sisallettava:

1) tarkasteltavan kohteen kuvaus;

2) kohteen tarkastusmenetelma;

3) kunkin tarkastettavan kohteen tarkastuksen taajuus;

4) tarkastusten hyvaksymiskriteerit;

5) tarkastukseen liittyvan tallenteen yksildinti;

6) kunkin tarkastuksen ja toimenpiteen vastuuhenkilén tiedot.

4.2 Kirjallisen valvontasuunnitelman tallenteiden on sisallettava:

1) tarkastettavan kohteen yksildinti;
2) tarkastuksen suorittaneen henkildn yksildinti;

3) tarkastuksen lopputulos.

5 Voimaantulo ja siirtymasaannokset

Tama maarays tulee voimaan paivana kuuta 2023.
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